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1. Introducéao

\J s produtos farmacéuticos tém contribuido decisivamente para a
reducdo das taxas de mortalidade e de morbidade do homem, sendo
a disponibilidade de medicamentos crescentemente poderosos e efetivos um
dos principais diferenciadores entre a pratica da medicina hoje e ha 100 ou
50 anos atras [Jacobzone (2000)]. Noinicio do século 20, apesar da producao
de inUmeros medicamentos, poucas eram as enfermidades que podiam ser
por eles curadas ou controladas [Getzen (1997)]. Farmacéuticos, quimicos
e 0s proprios médicos misturavam porcles e elixires, utilizando-se de
férmulas padronizadas ou por eles desenvolvidas. A maior parte dos labo-
ratérios estava voltada para a manipulacdo artesanal de produtos de origem
vegetal e de soros e vacinas — estes Ultimos desenvolvidos, em grande parte,
gracas as pesquisas de Louis Pasteur (1822-1895).

Se noinicio do século 20 o processamento de produtos farmacéuticos estava
a cargo de pequenos estabelecimentos voltados para mercados locais, desde
0s anos 70 cabe as grandes empresas transnacionais o controle da producao
da maior parte dos medicamentos consumidos em todo o mundo. Em 1998,
80% do mercado farmacéutico mundial eram comandados por aproximada-
mente 50 empresas [Fundacion Isalud (1999)].

Nos ultimos anos, o consumo mundial de medicamentos tem crescido a taxas
em torno de 7% ao ano, apresentando um ritmo de crescimento mais
acelerado nos paises desenvolvidos [Fundacion Isalud (1999)]. Uma parte
da populacdo mundial (de maior poder aquisitivo e/ou com algum tipo de
cobertura publica ou privada) apresenta niveis elevados de consumo, en-
guanto outra ndo tem sequer acesso a medicamentos essenciais. Em 1985,
0s 75% da populacdo mundial que viviam nos paises em desenvolvimento
consumiam apenas 21% das drogas produzidas mundiadnf@rto

(1988)].

Em tais paises, particularmente na América Latina, grandes séo as diferen-

¢as entre os niveis de consumo por parte dos diferentes estratos da popula-
¢ado, com as camadas de maior poder aquisitivo apresentando padrées de
consumo similares aos dos paises mais ricos e as camadas mais pobres com

1 De acordo com outra fonte, em 1990 a participagdo dos paises em desenvolvimento no consumo
mundial de medicamentos teria sido de apenas 19% [Scherer (1993)]. Convém lembrar que as
estatisticas sobre a produgéo e o consumo de medicamentos devem ser consideradas com cautela,
pois podem estar “viesadas” por varidveis como taxa de cambio.
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dificuldade de acesso aos medicamentos basicos. De modo geral, tal fato se
deve a uma combinacgdo perversa: ma distribuicdo da renda e precariedade
(ou auséncia) da assisténcia farmacéutica por parte dos sistemas publicos
de saude.

Nos paises desenvolvidos, o consumo de medicamentos e de servigos de
salde tem crescido a taxas elevadas, em razao do envelhecimento da popu-
lacdo, do aumento das doencas crbnicas e da disseminacédo das novas e
custosas tecnologias médicas. O aumento dos gastos publicos com saude a
taxas superiores as da renda nacional e a necessidade de reduzir desequili-
brios fiscais motivaram a realizacdo de amplas reformas sanitarias em varios
paises a partir dos anos30.

Com relacdo aos medicamentos, o leque de politicas adotadas tem sido
bastante amplo, envolvendo a criacdo de inUmeros organismos voltados
especificamente para a regulacdo do mercado farmacéutico, inclusive no
que diz respeito a precos. Algumas politicas tém gerado efeitos apenas no
curto prazo; outras ainda estéo sob avaliagdo. Se ndo séo capazes de reduzir
0s gastos como pleiteado, muitas medidas adotadas tém contido a escalada
dos mesmos, assim como dos pre¢cos dos medicamentos, em VAarios paises.

Atualmente, os precos dos medicamentos estao livres na minoria dos paises
da Organizacao para Cooperacgéo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE),
mas mesmo nesses casos um controle indireto é exercido, com a definicdo
de um sistema de precos de referéncia (caso da Alemanha) e os diversos
critérios de inclusdo de produtos nas listas de medicamentos passiveis de
cobertura. Praticamente nenhum governo abre méao de utilizar o seu poder de
monopsOnio para contrabalancar o poder de monopdélio das empresas protegi-
das por patentes [Jacobzone (2000), Mossialos (1997) e Reekie (1996)].

Este texto tem como objetivo examinar as politicas de regulacdo dos
mercados de medicamentos adotadas nos paises desenvolvidos, em vista da
importancia da questdo para o Brasil. Na se¢do seguinte, sdo destacadas
algumas das principais caracteristicas dos mercados farmacéuticos, enfa-
tizando-se as suas principais falhas. Na terceira secdo, sdo apresentados
alguns numeros sobre producédo, consumo e gastos com medicamentos nos
paises da OCDE. Em seguida, sdo analisados os principais instrumentos de
regulacdo do mercado, agrupados de acordo com seu objetivo principal: atuar

2 As reformas dos sistemas de salde voltadas para o mercado realizadas nos anos 80 e 90 tiveram
como objetivos a reducgdo de custos e o aumento da eficiéncia, da qualidade e da efetividade. Os
mercados, no entanto, podem aumentar a desigualdade e promover a provisdo de tratamentos
ineficazes mas lucrativos [Mossialos (1997)]. Porém, ndo se pode negar que aqueles objetivos devem
ser almejados.
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sobre a demanda ou sobre a oferta de medicamentos. Na quinta se¢éo, sao
apresentadas as politicas de regulacéo de alguns paises selecionados: Gra-
Bretanha, Portugal, Canada e Estados Unidos. Nas consideracdes finais, sao
levantados alguns elementos que parecem contribuir para o éxito das poli-
ticas em questdo, destacando que a experiéncia internacional deve ser
considerada pelo Brasil na definicdo de suas politicas sobre medicamentos.
Isso, no entanto, deve ser feito com o devido cuidado, para ndo perder de
vista as especificidades do mercado farmacéutico nacional, as necessidades
da populacéo, os objetivos das politicas sanitarias e das politicas publicas
como um todo e as restricbes orcamentarias.

2. O Mercado Farmacéutico

Breve Historico

Os avancos que ocorreram na farmacologia, sobretudo a partir do inicio do
século 20, deveram-se aos investimentos em pesquisas realizados nos Es-
tados Unidos e, sobretudo, na Europa, custeados por 6rgaos governamentais
e pelas empresas farmacéuticas maiores. Foram essas pesquisas que permi-
tiram o nascimento da farmacologia moderna, de base quimica, na Europa,
cuja paternidade é atribuida a Paul Ehrlich (Prémio Nobel de Medicina de
1908). Responsavel pelo primeiro tratamento efetivo para a sifilis, ele
definiu os principios da acdo seletiva das drogas, permitindo o desenvolvi-
mento de uma base logica para a pesquisa de novas substancias quimicas
[Camara dos Deputados (1980)].

A moderna firma farmacéutica surgiu entre os anos 40 e 50, com inicio da
producdao industrial de alguns medicamentos a partir de substancias isoladas
guimicamente. Nesse processo, teve grande importancia a Segunda Guerra
Mundial, que abriu mercado nas for¢cas armadas para o consumo de novos
produtos e, ao levar a destruicdo boa parte do parque industrial europeu,
ensejou a hegemonia dos Estados Unidos como grandes propulsores do
processo de producao industrial internacional. As empresas do pais as-
sumiram a lideranca do processo de inovacdo e de desenvolvimento de
novos produtos farmacéuticos e transformaram-se progressivamente em
grandes complexos industriais transnacionais [Bermudez (1995)].

Os contornos que a industria farmacéutica tomaria foram influenciados por

trés mudancas ocorridas nos Estados Unidos nos anos 40. A primeira foi a
introducdo de novas técnicas para encontrar e isolar substancias potencial-
mente benéficas a partir do processo de descoberta da estreptomicina. A
segunda foi o estabelecimento, pelo U.S. Patent Office, de que as modifica-
¢Bes quimicas que permitiam o isolamento e a purificacio da estreptomicina
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criavam um novo produto cujo processo de desenvolvimento era patenteavel.

A terceira foi a utilizagdo pelas empresas inovadoras, a partir dai, do direito de

patente para controlar a producéo, a distribuicdo e o preco de seus produtos,
marcando o inicio da era da moderna firma farmacéutica [Getzen (1997)].

Assistiu-se, entdo, ao rapido desenvolvimento de novos produtos nos anos
seguintes. O ritmo de lancamento de novos remédios somente sofreria uma
desaceleracao no inicio dos anos 60, quando os inUmeros casos de malfor-
macao congénita decorrente da utilizacdo da talidomida por mulheres gra-
vidas levariam a politicas de registro de produtos farmacéuticos mais
rigorosas, com um maior controle sobre a qualidade, a seguranca e a eficacia
dos mesmas[Bermudez (1995)]. O maior rigor dos 6rgaos de vigilancia
sanitaria, sobretudo nos Estados Unidos, com a exigéncia de testes clinicos
previamente a colocac¢do de novos produtos no mercado, aumentou a im-
portancia e os gastos com atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D).

Desde a década de 70, as grandes empresas transnacionais, cuja forca
competitiva é determinada pelos gastos com P&D emarketinge pelo

sistema de patentes, controlam os mercados de produtos farmacéuticos,
respondendo pela producdo da maior parte dos medicamentos consumidos
em escala mundial. Nos ultimos anos, tais mercados tém passado por rapidas
transformacdes, devido a expiracao das patentes de drogas introduzidas nos
anos 60 e 70 e a entrada de genéricos, aos aumentos dos custos com P&D,
as mudancas no marco regulatério nos paises da @@D#&faptacao
espontanea das empresas as novas condi¢cdes de mercado e as mudancas nos
sistemas de distribuicdo (ocorridas sobretudo nos Estados Unidos). Essas
mudancas, captadas apenas parcialmente pelos indicadores econdémicos,
tém motivado uma série de fusGes e de compras de empresas (rivais e
produtoras de genéricos). Através desses processos, as grandes empresas
buscam aumentar sua participacdo no mercado, ampliar seu portfélio de
P&D, reduzir riscos, conquistar economias de escala e resistir melhor as
pressbes dos compradores institucionais. Nos Estados Unidos, onde o
sistema de distribuicAo de medicamentos tem passado por mudancas es-
truturais significativas, além da concentracdo horizontal, h4 uma tendéncia

a concentracéo vertical, com algumas empresas farmacéuticas assumindo o

3 Desde 1938 que a colocagdo de novas drogas no mercado americano dependia de aprovacdo do
Food and Drugs Administration (FDA), nos termos do Food, Drug and Cosmetic Act. Essa lei foi
promulgada pelo Congresso americano depois que mais de 100 criangas morreram ao tomar vacina
para difteria. A talidomida vinha sendo amplamente distribuida aos médicos americanos em carater
experimental antes mesmo de receber a aprovagéo do FDA [Getzen (1997)].

4 A aceleragdo dos custos com P&D nos 80 é atribuida a fatores como redustuzkimtal de
descobertas e mudancas estruturais nos métodos de pesquisa [Jacobzone (2000)].

5 Apesar de todas as press@es regulatorias, a industria farmacéutica foi capaz de preservar suas
margens de lucro até o final dos anos 80 [Jacobzone (2000)].
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controle direto de parte do processo de distribuicdo de seus produtos
[Jacobzone (2000)], como se vera mais adiante.

Principais Falhas do Mercado Farmacéutico

A concorréncia nos mercados farmacéuticos € limitada pela presenca de
vérias falhas, que conferem grande poder a algumas empresas. As mais
importantes delas sao listadas a seguir:

o Existéncia de oligopdlios e de monopdlies Ainda que nenhuma em-
presa farmacéutica controle uma grande parcela do mercado do conjunto
dos medicamentégjuando estes sdo analisados por especialidades tera-
péuticas observa-se que a oferta no mercado relevante esta altamente
concentrada, com poucas empresas controlando a producédo de medica-
mentos por classe terapéutica. Desse modo, uma das principais caracteris-
ticas do mercado farmacéutico é a existéncia de grandes monopdélios e
oligopdlios por classes e subclasses terapéuticas, sendo comuns 0s casos
em que um unico laboratério domina mais da metade de um mercado
especifico. Isso ocorre porque os produtos farmacéuticos sdo heterogé-
neos (ndo existem remédios universais) e diferenciam-se por classes e
subclasses terapéuticas, possuindo uma baixa substitutibilidade. O poder
de mercado de algumas poucas empresas produtoras de medicamentos €
reforcado pelo controle que elas detém das fontes de matéria-prima.

¢ Protecdo por patentes e lealdade a marcas O setor farmacéutico

depende de altos investimentos em P&D, mas ndo se caracteriza pela
existéncia de barreiras naturais ou técnicas significativas a entrada de
competidores potenciais, em razdo de a industria farmacéutica ndo ser
muito intensiva em capital e depender de uma tecnologia facilmente
copiavel em determinadas fases produtivas. Isso faz com que as empresas
do setor busquem barreiras institucionais como as marcas e, principal-
mente, as patentésEstas Ultimas permitem que empresa inovadora

6 Em 1998, a participacédo da empresa lider mundial (a Merck) no mercado global de medicamentos
era inferior a 4% [Fundacion Isalud (1999)].

7 Por demanda das empresas americanas, particularmente das farmacéuticas, as autoridades dos
Estados Unidos passaram, a partir dos anos 80, a exercer pressdes crescentes sobre 0s outros paises
para que reconhecessem os direitos de patentes. Segundo Scherer (1993), o Congresso americano
foi persuadido a colocar as patentes e outras leis de propriedade intelectual que nao atendiam aos
interesses das empresas dos Estados Unidos como um dos principais alopeta301” (ins-
trumento legal que permite ao governo do pais retaliar os paises que supostamente prejudicam os
interesses comerciais de empresas americanas). Tais pressoes, inicialmente voltadas para os outros
paises desenvolvidos e posteriormente direcionadas para os paises em desenvolvimento, explicam as
diversas iniciativas de paises latino-americanos — do Brasil inclusive — para o reconhecimento dos
direitos de propriedade industrial e de patentes. Vale lembrar também que foi por pressdo americana
gue os direitos de propriedade intelectual passaram a ser garantidos pelas regras que norteiam o
comeércio internacional, administradas desde 1995 pela Organizagdo Mundial do Comércio (OMC).
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mantenha um monopdélio sobre seus produtos e processos por um deter-
minado periodo. A lealdade a marca, geralmente criada e mantida por
meio da publicidadee da inércia dos médicos, permite que os laborato-
rios conservem nichos de mercado mesmo depois de suas patentes
expirarem [Fundacion Isalud (1999)].

¢ Assimetria de informacao— Como ocorre nos demais mercados de bens
e servigos de salde, nos mercados farmacéuticos os consumidores finais,
além de nao decidirem sobre 0 que devem consumir, sabem muito pouco
sobre a qualidade, a seguranca, a eficacia, o preco e as caracteristicas
especificas do medicamento que Ihes foi prescrito. O médico e o farma-
céutico, que seriam os mais bem informados, sabem menos que os
laboratérios. Na verdade, todos — paciente, médico e farmacéutico —
dependem inicialmente de informagdes fornecidas pelo fabricante quanto
a eficécia, as contra-indicagfes e aos efeitos colaterais do produto [Fun-
dacién Isalud (1999)]. Dai a importancia crucial de érgaos de vigilancia
sanitaria bem estruturados e aparelhados.

¢ Separacao das decisdes sobre prescricdo, consumo e financiamento
— De modo geral, quem consome ndo é quem decide sobre os medica-
mentos, quem decide ndo paga e quem paga (parcial ou integralmente)
as vezes é um terceiro, como é o caso quando os medicamentos sé&o
cobertos por seguros publicos ou privados. Em consequéncia, ha interes-
ses contrapostos, dado que quem paga quer minimizar custos, quem
consome quer o melhor e quem decide é influenciado pela oferta, que,
além de ser concentrada, procura induzir a um maior cofgéno
dacion Isalud (1999)].

Tem-se, pois, que os mercados farmacéuticos caracterizam-se pela exis-
téncia de varias falhas, que restringem a concorréncia e ddo grande poder
as empresas na fixacdo de seus precos. As politicas de regulacdo adotadas

8 Historicamente, os gastos com publicidade das empresas farmacéuticas tém sido quase téo elevados
guanto os gastos com P&D, tendo aumentado mais do que estes Ultimos nos anos 80, ao mesmo
tempo em que caiam os custos de producéo [Jacobzone (2000)]. Nos anos 90, pelo menos nos Estados
Unidos, os gastos com pubicidade e as atividades de vendas das empresas farmacéuticas podem ter
sido afetados pela administra¢éo de formularios e pelo monitoramento da utilizagao das drogas por
parte dos seguradores privados, havendo indicios sobre a reducédo da efetividade das visitas dos
representantes farmacéuticos aos médicos [Gahan (1994)]. Em 1999, as empresas farmacéuticas
americanas investiram US$ 20 bilhdes em P&D e gastaram US$ 14 bilhdes com publicidade
[Noonan (2000)].

9 Referindo-se ao sistema de salde britanico, Furnis (1994) explica essa caracteristica do mercado
farmacéutico fazendo uma analogia com um jantar para trés, que comecga quando o médico entra no
restaurante, examina o cardapio, escolhe a comida e vai embora. Em seguida, entra o paciente, senta-se
amesa e come a refeigdo que ele ndo pediu e que ndo tem intencéo de pagar. Apés terminar de comer,
tendo gostado ou nédo, levanta-se e vai embora. Entra enté@o o financiador (no exemplo de Furnis,

0 governo britanico) e paga pela comida que ele ndo pediu nem comeu.
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por inimeros paises procuram garantir condicdes minimas de concorréncia
e 0 acesso da populagédo aos medicamentos a um menor custo.

3. Medicamentos nos Paises da OCDE: Producéo,
Gastos e Precos *°

Os Estados Unidos sé@o os maiores produtores mundiais de produtos farma-
céuticos, embora ndo sejam grandes exportadores. O mercado americano
equivale a um terco do mercado da OCDE, e as empresas la sediadas
controlam aproximadamente metade da producao do bloco. O pais apresenta
0 maior nivel de consunper capitaentre todos os paises, mesmo quando

se faz o ajuste pela paridade do poder de compra.

As grandes multinacionais exportadoras estdo sediadas na Suica, na Alema-
nha, na Gra-Bretanha e na Suécia. Além desses paises, apresentam também
superavits elevados na area de farmacéuticos a Bélgica, a Dinamarca e a
Irlanda, enquanto a Franca tem um pequeno superavit. Os paises do Leste
Europeu, a Coréia, a Austrdlia, a Itdlia, a Finlandia e a Noruega séo
importadores liquidos de produtos farmacéuticos, assim como o Japao,
principal importador de drogas da OCDE.

Nos ultimos anos, a Coréia tem despontado no setor, sendo que sua producéo
ja é maior que a da Espanha e tao elevada quanto a do Canad e a da Bélgica
somadas. As empresas japonesas nao sao internacionalizadas e as francesas
e italianas apenas de forma modesta.

Nos anos 80, os gastos com medicamentos na OCDE cresceram 3,5% a.a.
e, entre 1990 e 1996, 4,6%, em média e a precos constantes. Ainda nos anos
80, as maiores taxas de crescimento ocorreram no Canada, na ltalia e em
Portugal e, nos anos 90, na Grécia, em Portugal, na Suécia, na Noruega, na
Dinamarca, na Australia e na Finlandia. Nos mesmos periodos, o gasto
publico cresceu, respectivamente, 4,5% e 4,9%. Nos anos 90, os maiores
aumentos ocorreram na Dinamarca, sendo também significativos na Aus-
tralia, nos Estados Unidos, em Portugal, na Irlanda e na Suécia.

Em relacdo ao nivel de gasto, a situacao é a seguinte:

e Gastos totais como proporgéo do Produto Interno Bruto (PIB}- Os
gastos totais dos paises da OCDE com produtos farmacéuticos (exclusive
hospitais) variam entre 0,7% e 2,2% PIB (1,2% em média), representando

10 A maior parte das informagdes desta se¢cao tem como fonte Jacobzone (2000).
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entre 8% e 29% do total do gasto com salde (15% em média). Esses
percentuais diminuiram entre 1970 e 1980 e aumentaram entre 1990 e 1996.
A participagao dos gastos no PIB é menor nos Estados Unidos e na Suica e
maior na Turquia, na Grécia, na Hungria, em Portugal e na Republica
Tcheca. Em termqger capita os gastos sdo menores no norte da Europa
(Ilanda, Dinamarca e Noruega) e mais elevados no Japédo, nos Estados
Unidos, na Franca, na Islandia, na Bélgica e na Alemanha.

¢ Gastos publicos— Os gastos publicos com medicamentos na OCDE
equivalem, na média, a 0,7% do PIB. A participacdo média aumentou
cerca de 50% desde os anos 50, o que significa que os gastos farmacéu-
ticos tém crescido em média 1,5% ao ano a mais que o PIB do bloco. Os
gastos publicos com medicamentos séo maiores como proporc¢éo do PIB
nos paises menos desenvolvidos — Portugal, Grécia, Hungria e Republica
Tcheca — e menores na Dinamarca, na Noruega, em Luxemburgo, na
Suica, na Holanda e nos Estados Unidos.

Os gastos publicos com medicamentos representam 10% dos gastos publi-
cos totais com saude dos paises da OCDE, sendo metade deles reembolsada
por fundos publicos. Nos Estados Unidos, tal propor¢céo é a mais baixa, em
razao das caracteristicas institucionais do seu sistema de seguro-saide. Os
gastos farmacéuticos tém um peso importante nos gastos publicos totais com
salde no Japdao, na Espanha, na Republica Tcheca, na Grécia, na Hungria,
em Portugal e na Turquia. No Japao, a maior parte dos medicamentos &
distribuida pelos médicos, remunerados pela prestacdo desse servico, o que
incentiva a prescricdo excessiva. Em fungéo disso, as autoridades estao
adotando medidas para separar a prescricdo da dispensacao de medicamen-
tos. Em 1994, apenas 18% dos medicamentos vendidos no pais foram
dispensados por farmacias. Algo similar, segundo Jacobzone, aconteceria
na Holanda.

Existem varios estudos comparando os pre¢os dos medicamentos em diver-
SOs paises, e a maior parte deles mostra que os remédios sdo mais caros nos
Estados Unidos e na Alemanha e mais baratos em paises como Portugal e
Espanha. Alguns analistas, no entanto, argumentam que tais comparacoes
devem ser tomadas com cautela pois em geral se baseiam em pequenas
amostras de produtos de marca lideres e na utilizacdo de médias simples,
em vez de médias ponderadas, e ndo levam em conta fatores como flutuagées
cambiais e diferencas nos niveis de rgmetacapitg no custo de vida, na
metodologia de célculo dos indices estatistitnes niveis de impostos, no

11 Para uma boa discusséo a respeito das deficiéncias dos indices tradicionais de preco em captar as
variagdes nos precos dos medicamentos no caso dos Estados Unidos, ver Scherer (1993).
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sistema de distribuicdo etc. [Haaijer-Ruskamp e Dukes (1991), Gahan
(1994) e Jacobzone (2000)]. Quando algum tipo de ajuste é feito, a dispersao
entre os precos € bem menor, com 0s pregos nos diversos paises néo sendo
tdo elevados ou téo baixos quanto parecem inicialmente. E por essa razéo
gue a OCDE, em vez de estabeleceramkingentre os paises a partir dos

seus niveis de precos, prefere classifica-los em trés grupos, a saber:

e paises com precos relativamente altos — Estados Unidos, Alemanha e
Suica;

e paises com precos relativamente intermediarios — Gra-Bretanha (o mais
baixo), Australia, Holanda e Canada; e

e paises com precos mais baixos — Itdlia, Espanha, Portugal, Grécia e,
possivelmente, Japao.

A Franca estava no terceiro grupo, mas recentemente os pregos de seus
medicamentos foram ajustados para niveis mais proximos dos internacio-
nais. A Holanda tinha precos mais altos, que diminuiram depois das refor-
mas implementadas entre 1991 e 1996, estando agora no nivel intermediario.
As diferencas de precos sdo mais significativas para produtos introduzidos
no mercado nos anos 70 e inicio dos 80. As variacbes sdo menos importantes
para as drogas introduzidas no final dos anos 80 e inicio dos 90, devido a
utilizacéo, por parte de véarios governos, de referéncias internacionais na
definigcéo dos precgos dos medicamentos vendidos em seus mercados [Jacob-
zone (2000)].

4. Regulacao do Setor de Medicamentos

Os produtos farmacéuticos tém sido alvo da acdo governamental na maioria

dos paises da OCDE h& muitos anos, particularmente nas duas Ultimas

décadas, quando, no bojo de amplas reformas sanitarias, tém sido adotadas
inUmeras medidas para controlar os gastos e os pre¢cos dos medicamentos.
Entre os paises desenvolvidos, apenas os Estados Unidos ndo possuem
qualquer tipo de regulacéo governamental para os pre¢os dos medicamentos,
0 que ndo quer dizer que eles estejam totalmente livres, como se vera mais
adiante.

Os paises europeus sao 0s que apresentam maior tradicdo em termos de
regulacdo do mercado de produtos farmacéuticos, em razéo da cobertura que
seus seguros publicos de saude Ihes conferem, com alguns paises ja tendo,
inclusive, lancado méo de redugBes compulsérias e de congelamentos de

precos (Espanha e Gra-Bretanha, por exemplo).
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As politicas de regulacdo que tém apresentado maior éxito sdo aquelas que
buscam nédo apenas resultados de curto prazo, mas procuram influenciar em
bases mais permanentes o comportamento de todos os agentes envolvidos
no mercado farmacéutico — médicos, pacientes, farmacéuticos, produtores,
administradores de recursos. Muitas medidas tém produzido resultados
inferiores aos esperados, por problemas de implementacgéo, por ndo perma-
necerem pelo tempo necessario ou por nao terem tido o suporte técnico e/ou
politico requerido. Como raramente uma medida é adotada isoladamente, a
mensuracado de resultados individuais é geralmente bastante dificil.

As politicas de regulacéo dos mercados farmacéuticos sdo mais comuns e
tendem a ser mais efetivas nos paises onde o0s sistemas publicos de salde
cobrem parcial ou integralmente os gastos com medicamentos da populacao.
Alguns dos instrumentos adotados tém como foco o controle dos precos,
enguanto outros séo direcionados para o controle dos gastos. Os do primeiro
tipo destinam-se a regulacao da oferta e tendem a ser evitados ou utilizados
com mais cautela pelos paises produtores de medicamentos. Os do segundo
tipo estéo voltados para a demanda e procuram influenciar o comportamen-
tos dos médicos e dos pacientes.

Regulagéo dos Medicamentos pelo Lado da Demanda

Do lado da demanda, o primeiro instrumento econémico utilizado pela
maior parte dos paises da OCDE é a definicao de listas com os medicamentos
passiveis de cobertura total ou parcial pelo sistema nacional de saude. Tais
listas estdo sujeitas a revisdes periddicas, a partir de critérios variados. A
adocéao do sistema de co-pagamento, em vez do pagamento integral, € um
dos mecanismos utilizados por muitos paises para evitar a sobreutilizacéo
de medicamentos, dado que a gratuidade cria a possibilidacerde
hazard!? A ado¢éo de medidas para influenciar as prescricdes dos médicos
e a utilizacéo de critérios de custo-efetividade vém conseguindo mais e mais
adeptos. Os principais instrumentos de regulacdo dos medicamentos pelo
lado da demanda s&o descritos a seguir.

Listas Seletivas para Financiamento

Nos paises em que o sistema publico de saude financia parcial ou integral-
mente 0os medicamentos da populacdo, € comum a existéncia de listas
positivas ou negativas, definindo o que é ou nao passivel de financiamento.

12 A expreséo inglesmoral hazaré geralmente traduzida no Brasil como risco moral. No sentido em
que € empregada aqui, descreve a diminui¢do dos incentivos a poupar recursos por parte daqueles
cobertos por um seguro, de modo que os sinistros tendem a aumentar em razéo do préprio seguro.
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Através das listas, os governos utilizam seu poder de mercado para evitar
precos abusivos, de modo a garantir o acesso da populagdo aos medicamen-
tos e manter sob controle os gastos publicos com sadde. Na definicdo das
listas, um dos principais aspectos da politica farmacéutica, séo utilizados
critérios como essencialidade, efetividade clinica, andlises farmacoecond-
micas e comparacoes de prec¢os (de similares e do mesmo produto em outros
paises). A Austrdlia foi o primeiro pais a introduzir critérios farmacoeconé-
micos para efeito de inclusdo de medicamentos na lista do sistema nacional
de saude, o que vem sendo progressivamente incorporado por outros paises,
como Portugal e Gra-Bretanha. Nos Estados Unidos, isso tem sido feito
pelos planos de salde privados que co-financiam a aquisicdo de medica-
mentos por seus segurados.

Sistema de Co-Pagamento

Praticamente todos os paises da OCDE onde os sistemas publicos de saude
cobrem os medicamentos utilizam-se de algum mecanismo financeiro (co-
pagamento) para regular a demanda, a partir da constatacdo de que a
gratuidade pode levar ao sobreconsumo. Assim, a principal motivacao para
a instituicdo de medidas de co-pagamento ndo € propriamente a existéncia
de falhas no mercado farmacéutico, mas sim a percepcao de que os subsidios
publicos embutidos nas politicas de assisténcia farmacéutica podem, ao
distorcerem o sistema de precos, provocar a sobreutilizacdo dos medicamen-
tos. Em alguns paises (Gré-Bretanha, Australia, Japdo, Nova Zelandia e
Holanda), os usudarios pagam um valor fixo por prescricdo; em outros
(Dinamarca, Franca, Grécia, Italia, Portugal, Bélgica, Irlanda, Coréia, Lu-
xemburgo, Noruega, Espanha, Suica, Suécia, Turquia, Canada e segura-
doras privadas americanas), pagam um percentual sobre o preco do
medicamento. Adotam sistemas mistos a Finlandia e a Italia.

Niveis de co-pagamento mais elevados por parte dos usuarios reduzem a
possibilidade de excesso de consumo das pessoas de renda média e alta, mas
podem privar os mais pobres e os portadores de doencas crdnicas do acesso
ao medicamento, e assim elevar a demanda por internacdes, com custos
maiores. Em funcéo disso, inUmeros paises que adotam o mecanismo de
co-pagamento tendem a aplicar um tratamento diferenciado para algumas
categorias (pessoas de baixa renda, idosos, doentes crbénicos, dentre outras).
Na Gra-Bretanha, por exemplo, 50% da populacdo estdo virtualmente
isentos do co-pagamento, recebendo os medicamentos gratuitamente. O
co-pagamento relacionado com o preco do medicamento parece mais efi-
ciente do que um valor fixo por prescricdo [Jacobzone (2000), Mossialos
(1997) e Tobar e Garraza (2000)].



REVISTA DO BNDES, RIO DE JANEIRO, V. 7, N. 14, P. 367-400, DEZ. 2000 379

Controle das Prescricbes

Varios paises tém procurado adotar medidas para influenciar o comporta-
mento de prescricdo dos médicos, mas poucos tém obtido éxito, pos-
sivelmente porgue ainda ndo se sabe o suficiente sobre o que determina tal
comportamento. Alguns estudos apontam fatores como idade do médico,
aversao ao risco e inércia, indicando que simples campanhas de informacéao
parecem nao ter muito efeito sobre as decisbes de prescricdo. De modo geral,
os meédicos, quando se familiarizam com a agéo e os efeitos colaterais
potenciais de um medicamento, tendem a resistir a testar novos produtos, a
menos que sejam convencidos de que 0os mesmos apresentam vantagens
substanciais em termos de eficacia ou de efeitos adversos. Embora ainda
sejam escassos 0s estudos sobre os impactos efetivos das medidas para
influenciar a prescricéo, ha indicacdes de que os melhores resultados junto
aos médicos estejam sendo obtidos na Gra-Bretanha, onde o padrdo de
prescricdes parece ser mais poupador de recursos que o de outrdsd paises.
Ha indicios de que medidas mais efetivas envolvem algum tipo de incentivo
ou desincentivo financeiro.

Estabelecimento de Tetos Or¢camentarios

Muitos paises tém langcado mao de orgcamentos individuais ou globais para
controlar os gastos com saude de modo geral e com medicamentos em
particular. Na Gré-Bretanha, desde 199Xundholding general practitio-
ners(GPs}4trabalham com orcamentos préprios, nos quais estao definidos
tetos para o tratamento de seus pacientes, inclusive com medicamentos e
hospitais. A Franca e a Alemanha tém estabelecido um orcamento nacional
para medicamentos, com penalidades para os médicos e para a industria
quando as metas sdo ultrapassadas. Tal politica tem levado a reducbes
significativas das prescricées e/ou ao aumento das prescricdes de produtos
mais baratos, mas tem gerado muitas reclamacées por parte dos médicos.
Na Alemanha, desde 1993 sao definidos orcamentos para cada zona coberta
por uma associacdo de médicos. Aquela que ultrapassa 0s orgcamentos esta
obrigada a reembolsar o sistema de salude até um determinado teto, e o que
exceder a esse teto deve ser coberto pela indUstria farmacéutica. Em 1995,
as autoridades alemas passaram a trabalhar com orcamentos indicativos para
cada médico, de acordo com a sua especialidade, a estrutura etaria de seus
pacientes e as especificidades epidemioldgicas da regido onde atuam [Mos-
sialos (1997) e Jacobzone (2000)]. Ao estabelecerem tetos orcamentarios e

13 As medidas adotadas pela Gra-Bretanha séo apresentadas na Secao 5.

14 Os GPs séo a porta de entrada no sistema de salde inglés. E através deles que os pacientes séo
encaminhados aos especialistas e aos hospitais. Os GPs que administram clinicas autonomas e que
possuem orgamentos proprios sdo chamaddardtholders
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responsabilizarem os encarregados pela prestacéo de servigcos de saude por
seus gastos, as autoridades sanitarias buscam lidar com o problema da
separacgdo entre as decisdes de prescricdo e de financiamento.

Promocao dos Genéricos 1°

Muitos paises tém adotado politicas agressivas de promoc¢ao dos genéricos
como forma de propiciar a populacdo remédios a precos mais acessiveis e
de reduzir os gastos com assisténcia farmacéutica. Nos Estados Unidos,
primeiro pais a adotar essas politicas, os genéricos tém entrado no mercado
em média trés meses apos a expiracdo da patdeelucdes nos precos

dos remédios de referéncia geralmente sé séo observadas quando entram no
mercado Varios concorrentes genéricos [Jacobzone (2000)]. O impacto dos
genéricos sobre os precos dos remédios de marca nem sempre acontece ou
€ pouco significativo por dois motivos: o primeiro esta relacionado com o
comportamento dos médicos, que tendem a continuar prescrevendo 0s
remédios de marca mesmo quando substitutos genéricos existem, pelas
razdes mencionadas acima no item “Controle das Prescricées”; o segundo
refere-se ao fato de os consumidores néo terem conhecimentos suficientes
para avaliar as alternativas e os riscos de substituicdo dos remédios de marca
prescritos [Scherer (1993)]. Na verdade, muitas vezes 0s usuarios nem
sabem que tais alternativas (0s genéricos) existem.

A experiéncia internacional parece indicar que tém obtido mais éxito na
promocao de genéricos os paises onde as a¢des para influenciar o compor-
tamento dos médicos nédo se limitam a campanhas informativas, envolvendo
algum tipo de responsabilizacdo dos mesmos pelo que prescrevem, campa-
nhas eficientes de informacéo voltadas para a populagdo sobre a existéncia

15 Na verdade, a politica de promogao de genéricos envolve medidas que afetam tanto o lado da
demanda quanto o da oferta de medicamentos. Do lado da oferta, destacam-se a¢6es como incentivo
a producdo, abreviagdo dos processos de registro e exigéncia de que a etiqueta e a publicidade dos
medicamentos incluam a denominagdo geneérica. Do lado da demanda, sobressaem medidas para
influenciar as decisdes de prescricdo dos meédicos, campanhas publicitarias para informar os
usuarios quanto & existéncia de substitutos genéricos mais baratos e incentivos no sistema de
co-pagamento a aquisi¢do dos mesmos [Fundacion Isalud (1999)].

16 Em 1984, o Congresso americano aprovou o Drug Price Competition and Patent Term Restauration
Act (conhecido como Lei Waxman-Hatch), que, através da Abbreviated New Drug Application,
isentou os produtores de genéricos de repetir todos os estudos comprobatdrios de seguranca e de
eficacia exigidos para os medicamentos originais, introduzindo os testes de bioequivaléncia. Ao
mesmo tempo, também eliminou a proibi¢éo de substituicdo de medicamentos prescritos e aumentou
a duracdo efetiva das patentes, que voltou aos niveis da metade dos anos 70. Varios outros paises
tomaram iniciativas semelhantes a dos Estados Unidos no que diz respeito a promogao dos
genéricos. A duragdo da protecdo propiciada pelas patentes havia sido reduzida devido aos testes
mais rigorosos exigidos pelo FDA para a certificagdo de novas drogas [Getzen (1997)]. Nos anos
90, com a expansao do mercado de genéricos em razéo da atuagdo dos seguradores privados, varias
empresas farmacéuticas americanas produtoras de remédios de marca passaram a produzir gené-
ricos e/ou adquiriram participagdo em produtores independentes.
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de alternativas igualmente eficazes e mais baratas que os remédios de marca
e incentivos no sistema de co-pagamento a aquisicdo de genéricos.

A competicdo dos produtores de genéricos tem incentivado as empresas
detentoras de patentes a introduzir mudancas, algumas vezes “cosméticas”,
em seus principais produtos. Essas mudancas podem dizer respeito a intro-
ducao de um mecanismo de liberagéo prolongada, a forma de apresentacao
ou ao acréscimo de uma substancia que pouco ou nada afeta a agdo do
medicamento, para ficar em alguns exemplos [Getzen (1997)]. Os genéricos
ja sdo importantes em termos de prescricdo nos Estados Unidos, no Canada,
na Dinamarca, na Alemanha, na Holanda e na Gra-Bretanha.

Medidas Voltadas para o Lado da Oferta

Praticamente todos os paises da OCDE exercem algum tipo de regulacdo do
mercado de medicamentos pelo lado da oferta, através do controle de precos
ou de lucros da indastria farmacéutica. Os precos tém aumentado menos que
a inflagcdo em todos os paises onde ha um controle de pre¢cos mais efetivo —
Italia, Franca, Grécia, Espanha, Austrdlia e Bélgica. Nos paises onde os

precos sdo mais baixos e ha maior cobertura por parte do sistema publico

de saude, o consunper capitatende a ser maior.

Controle de Precos

Na maior parte dos membros da Unido Européia, os laboratoérios tém que
negociar com as autoridades os precos dos medicamentos pagos total ou
parcialmente com recursos publicos. As excecdes ficam por conta da Alema-
nha, da Dinamarca, da Holanda e de Luxemburgo, onde os servigos de saude
estabelecem precos de referéncia por classe ou subclasse terapéutica, sendo
a diferenca, se houver, paga pelo segurado [Mossialos (1997)]. Os pregos
dos medicamentos também estdo sujeitos a controle no Canada (remédios
com patente) e na Australia. Nos Estados Unidos, ele é feito pelas Pharma-
ceutical Benefit Managements (PBMs), empresas que gerenciam a assis-
téncia farmacéutica prestada pelos planos de salde privados aos seus
segurados. Nos paises onde ndo ha controle, os precos tendem a ser mais
elevados.

As politicas voltadas para o controle de precos podem ter como foco os
precos de venda dos laboratérios e/ou 0s precos de venda ao consumidor.
Nesse ultimo caso, estao também sujeitas a controle as margens de comer-
cializacdo dos atacadistas e das farmécias. No Canad4, por exemplo, o go-
verno central controla apenas o preco de saida das fabricas, sendo o controle
do preco de venda ao consumidor exercido pelas provincias ao definirem os
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remédios passiveis de cobertura pelo sistema publico de satde. Em Portugal,
o0 sistema nacional de salde negocia o pre¢co com o laboratério e estabelece
o preco de venda ao consumidor, controlando também as margens de
comercializacao.

Na determinacéo dos precos, podem ser considerados, de forma isolada ou
combinada, os seguintes critérios:

e Custo do produto— Definir o custo dos produtos farmacéuticos ndo é
tarefa facil para as autoridades governamentais, dado que os custos de
producéo propriamente ditos sdo relativamente pequenos e que a maior
parte dos gastos das empresas sdo com P&D medketing!’ Bélgica,
Espanha, Franca, Grécia, Irlanda, Itdlia e Portugal utilizam-se desse
critério, mas estdo convergindo para outros em razao das dificuldades do
mesmo [Tobar e Garraza (2000)].

e Precos de medicamentos ja existentesEste critério € utilizado por
Canad4, Portugal, Franca, Gra-Bretanha, Espanha, Suécia, Suica e Japao,
dentre outros paises. A dificuldade desse método reside em como avaliar
as diferencas em termos de eficicia, efetividade e qualidade entre os
diversos produtos. Uma solucdo pode ser estabelecer limites aos precos
dos similares, que na Franca e na Suécia tém que ser pelo menos 10%
inferiores aos dos produtos originais e na Grécia pelo menos 14%
menores [Mossialos (1997)].

¢ Preco dos medicamentos em outros paisedJtilizado na maioria dos
paises, € um mecanismo particularmente importante em paises médios
como Australia e Canadéa para produtos patenteados. Na Australia, sao
tomados como referéncia 0s precos praticados ha Europa, utilizando-se
a média entre o maior e 0 menor preco. O Canada vem aperfeicoando os
seus métodos de comparacao, procurando retirar efeitos como variacdes
das taxas de cambio e diferencas do custo de vida, além de lancar mao
(como Australia, Nova Zelandia e Italia), de métodos sofisticados para
ajustar os precos por miligramas ou doses diarias das substancias ativas.
Portugal e Espanha também se utilizam de comparagdes internacionais
na definicdo de seus precos. As pressdes por transparéncias de precos na
Unido Européia podem levar a utilizacdo desse mecanismo por um
ndmero maior de paises [Jacobzone (2000)].

17 Uma parcela importante do pre¢o dos medicamentos visa remunerar o capital investido em P&D.
A protegao conferida pelas patentes d4 um grande poder as empresas farmacéuticas transnacionais
na reparticdo desses custos entre os diversos paises. Os paises sem atividades de P&D em seu
territério devem contribuir da mesma maneira que aqueles que recebem investimentos macigos das
empresas? Ou, como sugerem alguns, deve pagar mais quem aufere maiores beneficios em termos
de desenvolvimento cientifico e tecnolégico e de geragdo de renda e emprego?
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¢ Analises de custo-efetivadade- Estas andlises comparam diferentes
estratégias de tratamento para um dado problema de saude, buscando
identificar a mais eficiente do ponto de vista clinico e da alocacao de
recursos. As andlises farmacoecondémicas comparam tratamentos com
diferentes tipos de medicamentos e sao utilizadas por algumas autorida-
des sanitarias para efeito de inclusdo ou manutencdo dos mesmos nas
listas dos produtos cobertos pelos sistemas publicos de saude. Tal sis-
tematica é adotada, por exemplo, em paises como Portugal, Australia,
Bélgica, Italia, Suécia e Gra-Bretariia.

o Estabelecimento de precgos de referéncia para efeito de reemboiso
E considerado por muitos analistas como um dos mecanismos mais eficien-
tes para reduzir os gastos com medicamentos, sendo adotado na Alemanha,
na Holanda, na Noruega, na Australia, em Luxemburgo e na Suécia. O
sistema de salde agrupa os medicamentos por classes ou subclasses tera-
péuticas, estabelecendo um preco maximo para efeito de reembolso. A
referéncia pode ser o produto de preco mais baixo em uma classe ou
subclasse terapéutica, o equivalente genérico, ou um produto similar. O que
exceder a esse preco € pago pelo paciente. Tal mecanismo estimula as
empresas com precos mais elevados a reduzi-los e conscientiza médicos e
pacientes sobre possiveis substitutos, incentivando-os a optar pelos medica-
mentos mais baratos. Ao dar ao consumidor poder de decisdo sobre que
produto consumir, 0 mecanismo de precos de referéncia permite ao sistema
de saude fornecer a populagdo os medicamentos necessarios e melhorar a
competicao de pregos no mercado. Assim, ademanda pode ser redirecionada
em nivel do paciente, que recebe um incentivo financeiro para escolher o
produto de menor prego, ao mesmo tempo em que a utilizagdo mais racional
dos recursos pelo sistema de salde possibilita que as hecessidades essenciais
da populacdo em termos de medicamentos sejam asseguradas [Jacobzone
(2000) e Mossialos (1997)]. O mecanismo de precos de referéncia lida com
a questao da assimetria de informacédo e com o problema da separacéo entre
as decisdes de prescricao, consumo e financiamento e tende a ser mais efetivo
guando o mercado ja conta com geneéricos.

Quando hé politicas de controle de precos, as autoridades sanitarias preci-
sam definir ndo apenas os critérios de fixacdo dos precos iniciais de venda,
mas também as regras para os reajustes futuros dos mesmos. Em alguns
paises, 0s reajustes estdo sujeitos a autorizacdo prévia e ndo podem ser
superiores a variagdo dos indices de preco. Na Franca, os laboratorios tém
que reduzir os pre¢cos de medicamentos cujo volume de vendas ultrapassa

18 A Australia tem exigido estudos de custo-efetividade inclusive para efeito de concesséo de registro
a novos medicamentos [Tobar e Garraza (2000)].
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significativamente as vendas previstas quando o preco inicial foi definido
[Mossialos (1997)].

Medidas de controle de precos para serem efetivas precisam ser acompa-
nhadas de mecanismos que permitam ao regulador verificar a qualidade dos
medicamentos que estéo sendo colocados no mercado. Para burlar as restrices
guanto a aumentos de precos, os laboratérios podem langar produtos que nao
passam de versdes “cosmeticamente” modificadas de produtos ja existentes ou
de produtosne tog® nem sempre seguros para 0S Seus USUArios.

A introducéo acelerada de novas drogas no mercado dificulta o acompa-
nhamento dos precos dos medicamentos, dado que os indices tradicionais
de precos captam apenas 0s incrementos para 0s produtos ja existentes.
Quanto a estes ultimos, nao é facil saber quando as variacées de precos re-
fletem melhorias efetivas em sua qualidade e eficacia e ndo aumentos nos
custos ou nas margens de lucro de produtores e intermedirios.

Controle de Lucros

Mecanismo pouco utilizado. Na Gra-Bretanha, um acordo entre o Depart-
ment of Health e a industria farmacéutica estabelece uma taxa de retorno
maxima sobre o capital, com uma margem de tolerancia quando as empresas
apresentam novos produtos. As empresas estao livres para fixar seus precos,
respeitando o teto para os lucros, mas ndo podem aumenta-los sem autori-
zacao. O governo tem diminuido a taxa de retorno ao longo do tempo. A
Espanha também exerce algum controle sobre os lucros, sendo os custos
levados em conta para determinar os precos desde de 1991. Os custos
também sdo levados em conta na Franca, embora ndo de maneira formal.
Coréia, Republica Tcheca, México e Turquia também dizem lancar méo de
métodos de controle dos lucros para regular a industria [Jacobzone (2000)].

5. Politica de Medicamentos em Paises Selecionados

Nesta secdo sdo apresentadas, de forma um pouco mais detalhada, as
politicas de regulacdo dos medicamentos de quatro paises: Gra-Bretanha,
Portugal, Canada e Estados Unidos. A escolha dos trés primeiros foi
motivada pela maior disponibilidade de informacdes a respeito de suas
politicas, dado que entre 1999 e 2000 o Ministério da Saude brasileiro enviou

19 Osme toosédo produtos novos que chegam ao mercado posteriormente ao produto original, possuem
caracteristicas quimicas diferentes mas atividade terapéutica semelhante e geralmente séo langados
por grandes laboratérios multinacionais, com forte poder mercadolégico e com mecanismos de
difusdo similares aos do farmaco original, dificilmente entrando em concorréncia direta de precos
com o inovador [Frenkel (1999)].
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aos mesmos missfes técnicas para travar contatos com autoridades sanita-
rias locais envolvidas com a matéria. J& os Estados Unidos foram escolhidos
por serem 0 Unico pais entre os desenvolvidos sem uma politica oficial de
controle de precos dos medicamentos.

Gra-Bretanha

Os gastos da Gra-Bretanha com saulde equivalem aproximadamente a 7%
do PIB, sendo que 16% desses gastos referem-se a dispéndios farmacéuti-
cos. O National Health System (NHS) procura manter sob controle o preco
dos medicamentos atuando em quatro frentes, a saber:

¢ Definicao das listas de medicamentos cobertos pelo NH& inclusédo
ou exclus@o de medicamentos na lista de cobertura do NHS depende de
analise prévia do National Institute for Clinical Excellence (NICE), que,
criado em abril de 1999 como uma Special Health Autority, possui
autonomia em relacdo ao NHS e conta com representantes de diversos
segmentos do setor salde — médicos, professores, pesquisadores, repre-
sentantes das industrias e dos hospitais, dentre outros. O NICE tem como
funcbes avaliar a eficacia clinica, propor protocolos terapéuticos e fazer
andlises de custo-efetividade dos produtos e servicos cobertos pelo NHS.
A metodologia para essas analises encontra-se em fase de desenvolvi-
mento, valendo-se de conceitos da farmacoeconomia. As maiores preo-
cupacdes do NICE sdo com os medicamentos (e outras terapias) para
tratamento de cancer, problemas coronarios, salde mental, patologias
associadas a velhice e diabetes.

O NHS possui também uma lista negra de medicamentos, na qual estdo
definidos aqueles que ndo sao passiveis de cobertura. Ela é revisada
periodicamente e inclui, por exemplo, medicamentos de custo elevado
considerados ndo-essenciais, medicamentos de marca muito caros em
relacdo a outros com a mesma acao terapéutica e medicamentos conside-
radoslife-style,como o Xenical.

e Adocdo de um sistema de co-pagamento para 0os medicamentos por
parte dos pacientes- Como regra geral, 0s medicamentos prescritos na
atencao primariapfimary car§?° do NHS sao fornecidos por meio de
um mecanismo de co-pagamento, no qual o paciente paga, por medica-
mento, £ 5,40 a farmacia. Como varios grupos estédo isentos do co-paga-

20 A atencéo primaria, primeiro ponto de contato da maioria da populagéo da Gra-Bretanha com o
NHS, é prestada por GPs, dentistas, oftalmologistas e farmacéuticos, além de outros profissionais
de satde como enfermeiras distritais, psicoterapeutas, nutricionistas, conselheiros, fonoaudiélogos
e parteiras.
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mento, cerca 85% de todos os itens prescritos sdo dispensados sem
qualquer 6nus para o paciente (dado de 1998). Tém acesso gratuito aos
medicamentos os idosos (homens acima de 65 anos e mulheres acima de
60), os jovens (até 18 anos, desde que estejam estudando), as mulheres
gravidas e com filhos até um ano, os portadores de deficiéncias, a popu-
lacdo de baixa renda, dentre outros. Em 1998, o custo médio de cada item
prescrito foi de £ 9,16, e 63% de todas as prescricdes foram escritas
genericamente [Department of Health (1899

e Controle das prescricfes- As autoridades do NHS tém procurado in-
fluenciar as decisdes de prescricdo dos médicos (e assim controlar 0s seus
gastos) através de diversos mecanismos — estabelecimento de protocolos
terapéuticos, elaboracao de relatérios regulares com o perfil de prescri¢cao
de cada médico, incentivo a prescricdo de genéricos, fixacdo de tetos
financeiros com base nos gastos histéricos, nas caracteristicas demogra-
ficas da populagdo e na variagcdo nominal dos pregos. Economias de
recursos tém sido obtidas pela ampliacdo da prescricdo de genéricos e
dos sistemas computadorizados de gerenciamento das prescricdes, com
menor utilizacdo de medicamentos mais caros e de outros potencialmente
desnecessarios.

Os GPs do NHS estéo sujeitos a muitas restricdes quanto a prescri¢cao de
medicamentos aos seus pacientes, devahgoescrever medicamentos

que integrem a lista do NH8) seguir as orientacdes sobre prescricdo
contidas nos prontuarios terapéuticos do NH$ neanter-se dentro dos
orcamentos definidos pelo NHS, nos quais sdo estabelecidos os gastos
maximos com o tratamento de seus pacientes, inclusive com medicamen-
tos21 Em alguns casos, 0s prontuarios estabelecem o que pode, o que ndo
pode, o que deve e 0 que ndo deve ser prescrito. Como a maior parte dos
GPs esta informatizada (96%) e integradtine ao NHSnet todas as
prescricdes feitas sdo armazenadas pelo sistema. Trimestralmente, os
GPs recebem um informe com seus habitos de prescricdo e tém que
apresentar justificativas quando o percentual de prescricées de medica-
mentos de marca ultrapassa o de genéricos. As prescricbes sdo monito-
radas pelas Family Health Services Authorities (FHSAs), que devem
atuar junto ao GP se o gasto com medicamentos de seus pacientes for
significativamente superior ao que esta previsto no orcamento [Régo e
Teixeira (1999) e Reekie (1996)].

21 Os limites orgamentarios aplicam-se apenas aos GPs que administram clinicas autdnomas com
orgamentos proprios, dsindholders que compram produtos e servigos de saude (inclusive medi-
camentos) para seus pacientes de provedores do NHS. O sistema foi instituido em 1991 com o
proposito de tornar os médicos conscientes dos custos de suas decisdes. Os orgamentos anuais dos
fundholdersséo aprovados pelos NHS Executive (NHSE) Regional Offices.
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No caso dos hospitais, ha conselhos de prescricdo que definem, a partir
do formulario NHS, os medicamentos a serem utilizados. Cada hospital,
conforme seu orgcamento, compra os medicamentos no mercado.

¢ Controle sobre os lucros da indastria— As empresas farmacéuticas
provedoras do NHS estdo sujeitas ao Pharmaceutical Price Regulation
Scheme (PPRS), acordo formal entre o Department of Health e aindustria
farmacéutica britanica, representada pela Association of the British Phar-
maceutical Industry. O PPRS limita os lucros das empresas farmacéuticas
sobre as vendas totais de produtos de r#eaicaNHS a 17% ou 21%.
Um pequeno acréscimo € permitido em funcéo do langcamento de produ-
tos novos (0,25%). O controle da margem de lucro é feito por meio do
exame dos demonstrativos contabeis da empresa, auditados por auditores
independentes. Modificacdes nos precos dependem de aprovacao prévia,
observados os niveis maximos de lucratividade permitidos. Se a lucrati-
vidade de uma empresa ultrapassar o limite estabelecido, 0 NHS pode
requerer reducdes nos precos. Se cair para um nivel inferior ao acordado,
aumentos de precos podem ser autorizados. O controle mais rigoroso é
exercido sobre as cerca de 40 empresas com um faturamento anual junto
ao NHS superior a £ 20 milhdes [Régo e Teixeira (1999), PPRS (1999),
Reekie (1996) e Furnis (1994)].

As empresas que desrespeitam o acordo estéo sujeitas a penalidades como
a reducao de precos e/ou o recolhimento pecuniario. Todas as decisdes
governamentais séo passiveis de recurso a uma comissdo de arbitragem
composta por trés membros — um representante da industria, um do
Department of Health e um indicado por esse Departamento com a
concordancia da industria.

Além de garantir a oferta de medicamentos seguros e eficazes para o NHS
a precos razoaveis, o PPRS busca também incentivar os investimentos
em P&D e promover a eficiéncia e a competi¢cao na industria farmacéu-
tica, ou seja, combina objetivos sanitarios com objetivos de politicas
industrial e de concorréncia. Sob diferentes formatos, o0 PPRS existe
desde 1957, sendo que o ultimo acordo foi assinado em julho de 1999
para vigorar até 2004.

22 Desde 1996, os precos de medicamentos genéricos estéo excluidos de qualguer controle formal por
parte do governo. Nos Ultimos dois/trés anos, esses medicamentos vém apresentando aumentos
considerados elevados.

23 Para a maior parte das empresas, o PPRS (ou esquema, como é freqiientemente chamado) considera
a lucratividade em termos de retorno sobre o capital empregado. Para as empresas sem um capital
significativo na Gra-Bretanha (caso das estrangeiras), o lucro é medido a partir do retorno sobre
as vendas ao NHS [Furnis (1994)].
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Portugal 24

Em Portugal, os gastos com medicamentos equivalem a cerca de 26% dos
gastos totais com saude. As acdes relacionadas com os medicamentos estao
a cargo do Instituto Nacional de Farmécia e do Medicamento (Infarmed),
que esta vinculado ao Ministério da Saude e tem como atribuicdes a
avaliacdo, a regulamentacéo e o controle das atividades relacionadas com
os medicamentos de uso humano e veterinario, assim como dos demais
produtos sanitarios. Para que um produto seja comercializado, é necessario
que ele possua uma Autorizacao de Introducédo no Mercado (AIM), conce-
dida a partir da analise de um dossié técnico-cientifico com os resultados
dos testes quimicos e farmacéuticos e dos ensaios toxicoldgicos e clinicos
realizados durante a fase de P&D. Através dessa analise, avalia-se a quali-
dade, a seguranca e a eficacia do medicamento.

Apbs obter a AIM, o fabricante encaminha ao Ministério da Economia um
pedido de preco para o medicamento. Os precos de venda ao publico
(PVPs) de remédios nacionais ou importados a serem introduzidos pela
primeira vez no mercado ndo podem ser superiores aos precos de produ-
¢ao ou de importacdo (PVAs) do mesmo produto em paises de referéncia
— Espanha, Franca e lItalia —, sem os impostos e com 0 acréscimo das
margens de comercializagao, taxas e impostos vigentes em Portugal. O
PVA no pais ndo pode ser superior ao PVA mais baixo ou a esse PVA
acrescido de um terco da média dos outros dois mais baixos quando a
diferenca entre essa média e 0 PVA mais baixo for superior a 30%. Na
avaliacdo, ndo séo consideradas nem a paridade do poder de compra nem a
planilha de custos do produto.

Se ndo existir uma especialidade farmacéutica idéntica ou similar em
nenhum dos trés paises, considera-se o PVP mais alto do similar existente
em Portugal. Caso somente exista um produto idéntico ou similar no pais
de origem, considera-se o PVA nesse pais. Pela legislagdo em vigor, os
precos dos medicamentos podem ser revistos anualmente de acordo com a
variacdo da inflagdo, mediante um despacho conjunto dos Ministérios da
Economia e da Saude. Ha anos em que a revisdo néo € autorizada.

Ao ter seu prego aprovado, o fabricante volta ao Infarmed para negociar sua
inclusdo na lista de comparticipacédo, nome dado em Portugal ao sistema de
co-pagamento dos medicamentos por parte do Sistema Nacional de Saude.

24 As informag6es sobre Portugal baseiam-se em Régo (2000).
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O Infarmed avalia os estudos farmacoecondmicos apresentados pelos de-
tentores de AIMs dos medicamentos candidatos a comparticipagéo e elabora
os pareceres que fundamentam a decisédo de comparticipacdo. A avaliacao
é feita conjuntamente por membros do Infarmed e por médicos e farmacéu-
ticos independentes, geralmente professores universitarios.

Para serem incluidos no regime de comparticipacdo, medicamentos simila-
res a outros ja comercializados tém que apresentar um preco pelo menos 5%
inferior ao preco mais baixo dos comparticipados nao-genéricos. Novas
formas terapéuticas, novas dosagens ou hovas embalagens de medicamentos
ja comparticipados somente sdo passiveis de comparticipacdo se ficar
demonstrado que apresentam vantagens terapéuticas e econémicas. Podem
ser excluidos da lista de comparticipacdo os medicamentos cuja eficacia
terapéutica ndo seja comprovada por estudos farmacoepidemioldgicos,
aqueles que apresentem um prec¢o de venda ao publico excessivo em relacdo
ao de similares com as mesmas indicacdes terapéuticas e os que dispensam
receita médica e com relacdo aos quais ndo sejam reconhecidas razdes de
saulde publica que justifiqguem sua comparticipagdo. Uma vez aprovada, a
comparticipacdo caduca se o produto do requerente nao for comercializado
no ambito do Sistema Nacional de Saude em um ano ou se, apés o inicio da
comercializacao, ficar indisponivel por prazo superior a 90 dias.

A comparticipacdo funciona da seguinte maneira: 0s pacientes vao as

farméacias com receita médica, pagam a sua parte e no final do més as
farméacias mandam as receitas, identificadas com um cédigo de barras, a
uma das 18 sub-regides administrativas do servico de salde para res-
sarcimento. Mesmo os pacientes que vao a médicos privados sdo cobertos
pelo sistema. H& trés niveis de comparticipacdo: 40%, 70% e 100%. Os

aposentados com pensdes menores tém direto a um adicional de 15% nos
medicamentos com comparticipacdo de 40% e 70%.

Os pregos dos medicamentos dispensados nos hospitais sdo estabelecidos
diretamente pelas empresas que os comercializam, ndo estando sujeitos a
legislacdo que regula os precos dos medicamentos vendidos nas farmacias.
Os hospitais negociam diretamente com os fornecedores ou fazem suas
compras através de licitagcdes publicas. Assim, 0s precos que 0s hospitais
pagam pelos medicamentos variam, ao contrario do que ocorre com 0s
precos dos medicamentos vendidos nas farmcias, que sdo os mesmos em
todo o pais. As autoridades de saude avaliam que esse sistema ndo tem
funcionado de maneira satisfatéria (alguns hospitais pagam pre¢cos muito
elevados) e atualmente estudam a reorganizacao da farmécia hospitalar, com
o Infarmed ja estando trabalhando nesse sentido.
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Canada

Os gastos do Canada com medicamentos equivalem a 14% dos gastos totais
com saude, sem considerar os medicamentos administrados em hospitais.
Desde os anos 80, os gastos com produtos farmacéuticos tém crescido a
taxas mais elevadas que 0s outros gastos com saude, incluindo médicos e
hospitais [PMPRB (1999)].

Os principios gerais da politica de medicamentos do Canada sdo estabele-
cidos pelo governo federal, a quem cabe as tarefas de vigilancia sanitaria
(concessao de registro para comercializacdo, garantia quanto a seguranca e
a eficacia dos medicamentos, fiscalizacdo dos produtores) e o controle de
precos dos medicamentos patenteados. Os precos dos medicamentos nao
patenteados ndo estéo sujeitos a regulacdo em nivel federal, sendo influen-
ciados pelos critérios que as provincias, responsaveis pela prestacdo de
assisténcia farmacéutica a populacao, utilizam para definir a lista de produ-
tos passiveis de cobertura pelo servigo publico de saude.

Controle de Pre¢os dos Medicamentos Patenteados

Em 1997, as vendas de medicamentos patenteados representaram 52% de
todas as drogas vendidas no Canada. Os precos de tais medicamentos sdo
controlados pelo Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB), um
tribunal independente quase judicial criado em 1987, que limita os precos
cobrados pelos produtores para todos os medicamentos com patentes, novos
e existentes, vendidos no pais sob prescric@wenthe countefOTC),de

modo a “assegurar gue 0s mesmos nNao sejam excessivos” [PMPRB](1999

O PMPRB ndo trata dos pre¢os cobrados dos consumidores nas farmacias.

Para determinar se o preco de uma droga vendida no Canada é excessivo, o
PMPRB leva em conta as premissas estabelecidasPp&dat Acte os
detalhamentos contidos em sguglelines Na avaliacéo, sdo considerados

0S seguintes aspectos:

e 0s precos de venda dos medicamentos no mercado relevante;

e 0s precos de outros medicamentos na mesma classe terapéutica;

¢ 0s precos do medicamento e de outros medicamentos em outros paises;
e as alteracbes no Consumer Price Index (CPI); e

e outros fatores que podem ser especificados pelos regulamentos.
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Assim, os precos dos medicamentos ndo devem exceder 0s precos de outras
drogas na mesma classe terapéutica e a média dos precos internacionais. Se
os fatores citados ndo forem suficientes para determinar se um preco é
excessivo, podem ser considerados os custos de producataekdénge

outros fatores especificados por lei ou julgados relevantes nas circuns-
tancias.

Osguidelinediferenciam as drogas entre novas e ja existentes no mercado.
Os medicamentos patenteados ja existentes ndo podem aumentar mais do
que o CPI. Os produtos novos séo divididos em trés categorias:

¢ medicamentos j4 existentes com um NOvo registro na mesma ou em outra
dosagem comparavel as dosagens ja existentes — para determinar se o
preco ndo é excessivo, levam-se em conta os precos dos medicamentos
gue ja estdo no mercado;

o medicamentos novos sem inovagdes significativas — a avaliagdo consi-
dera o preco do medicamento original e os precos de outros medicamen-
tos na mesma classe terapéutica vendidos no mercado relevante; e

e medicamentos novos com inovacdes significatibesakthrough medi-
cineg — dependem dos precos praticados em outros paises (Franca,
Alemanha, Italia, Suécia, Suica, Gra-Bretanha e Estados Unidos).

Se, apés levar em conta os fatores citados, 0 PMPRB néo tiver condi¢des
de determinar se um preco é excessivo, ele pode considerar os custos de
fabricacdo e dmarketingalém de outros fatores relevantes para o caso. Na
andlise dos precos médios, sdo contabilizados deducgdes a titulo de promo-
¢ao, descontos, devolugbes, amostras gratis e outros beneficios. As avalia-
¢Oes dos precos baseiam-se nas informacdes prestadas pelas empresas e
podem incluir também outras fontes complementares. Quando o preco de
medicamento patenteado parece ser excessivo, 0 PMPRB pode abrir uma
investigacao a respeito e fazer uma analise do histérico dos precos pratica-
dos, inclusive com a verificacdo dos precos pagos pelos consumidores. Suas
decisbes estao sujeitas a exame judicial pela Federal Court of Canada.

Assisténcia Farmacéutica

A assisténcia farmacéutica no Canada é de responsabilidade das provincias,
aquem cabe a cobertura integral de hemoderivados, vacinas e medicamentos
consumidos nos hospitais e ambulatérios. Os medicamentos prescritos para
consumo fora dessas unidades de saude sdo parcialmente cobertos pelo
sistema publico, dependendo da provincia e da clientela. Algumas provin-

cias tém planos de assisténcia farmacéutica universais e outras apenas
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parciais, voltados para grupos especificos, como idosos, pessoas de baixa
renda, indigentes e criancas (ndo em todas as provincias). Estima-se que as
provincias atendem a cerca de 50% das necessidades de medicamentos da
populacdo. A demanda ndo atendida pelo sistema publico é coberta por
seguros privadés (integralmente ou em regime de co-pagamento) ou por
dispéndios diretos dos usudrios (pagamemio®f-pocket

A assisténcia farmacéutica prestada pelas provincias esta estruturada em
listas de medicamentos, definidas anualmente, que estabelecem quais os
passiveis de cobertura e 0s precos pagos pelos governos provinciais. Cada
provincia adota critérios préprios na definicdo, na revisao e na avaliacao de
suas listas. A provincia de Ontéario, por exemplo, estipula como critério de
inclusdo de genéricos em sua lista de medicamentos uma sisteméatica de
descontos progressivos: 0 preco maximo do primeiro genérico ndo pode
ultrapassar 70% do preco do medicamento de marca, enquanto o do segundo
nao pode ser superior a 90% do preco do primeiro genérico.

Estados Unidos

Os Estados Unidos gastam o equivalente a 14,5% do PIB com saude, sendo
que as despesas com medicamentos representam cerca de 9% de tais gastos.
Nao h& no pais qualquer tipo de controle oficial dos pregos dos medicamen-
tos, assim como qualquer sistema de reembolso ou de co-pagamento gover-
namental para a populacdo como um todo. Ainda que os beneficios dos
programas publicos de saude variem de um estado para outro, de modo geral
somente 0s mais pobres (cobertos pdkdicaid contam com algum
desconto na compra dos medicamentos que consomem fora dos hospitais.
Idosos e portadores de deficiéncias (cobertodyetticare precisam pagar

por um seguro privado suplementar se quiserem ter algum tipo de desconto
ou de co-pagamento para os remédios que utikz#@m.contrario do que
ocorre na Europa e em outros paises da OCDE, nos Estados Unidos o papel
de financiador institucional e de regulador do mercado de medicamentos
vem sendo crescentemente exercido pelos seguradores privados.

Em 1995, aproximadamente 42% de todos 0s gastos com medicamentos no
pais foram pagos diretamente pelos usuarios (gagtas-pockét contra

90% em 1970 [Reekie (1996)] e 61% em 1991. A reducdao significativa dos
desembolsos diretos deve-se a inclusdo pelos planos de salde privados de

25 Os planos de saude privados no Canada s6 podem prestar, por lei, servigos complementares aos do
sistema publico de saude.
26 Essa alternativa ndo tem se mostrado muito eficaz. Seguieesweekas seguradoras privadas

estariam aumentando os prémios de seguro, diminuindo os beneficios e abanddviedéime
[Noonan (2000)].
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algum tipo de cobertura para medicamentos, adquiridos pelos segurados em
farmécias conveniadas por meio do sistema de co-pagathento.

Os programas de assisténcia farmacéutica dos seguradores privados sao
geralmente administrados pelas Pharmaceutical Benefit Managements (PBMs),

cujo foco de atuacao inicialmente esta voltado para a reducao dos custos

com medicamentos das companhias de seguro, das Health Maintenance
Organizations (HMOs) e dos grandes empregadores. As PBMs estabelecem

protocolos terapéuticos e/ou negociam descontos com os laboratérios e os

atacadistas, distribuindo os medicamentos através de um sistema proéprio,

de farmécias conveniadas ou mesmo pelo correio (pequena parte, de modo
geral, em areas rurais).

Ao ampliarem sua atuac¢do, as PBMs passaram a desenvolver o conceito de
gerenciamento da doengdisease managemegntanto para intervencdes
farmacéuticas quanto ndo-farmacéuticasdi€ease managemegt um
instrumento utilizado sobretudo para pacientes crénicos e busca oferecer
uma resposta global para os seus problemas estruturais de saude, evitando,
na medida do possivel, hospitalizacdes desnecessérias e custosas, mo-
nitorando o consumo de medicamentos, aumentando a prevencdo e me-
Ihorando o comprometimento dos pacientes com tratamento. Esses
programas tém tido como alvos principais a asma e o diabetes.

No desenvolvimento do conceito dissease managemeras PBMs tém
lancado m&o de métodos instituidos por autoridades sanitarias de outros
paises para influenciar as prescri¢cdes, monitorar o uso de medicamentos e
estabelecer o perfil dos pacientes. As inovacBes de mercado introduzidas
pelas PBMs e pelas empresas gerenciadoras de salde nos Estados Unidos
tém, por sua vez, influenciado muitas politicas de regulacdo implementadas
em outros paises da OCDE.

A atuacdo das PBMs tem provocado mudancas significativas no sistema de
distribuicdo de medicamentos do pais, cujas margens de comercializacao
eram muito elevadas. Do mesmo modo, tem afetado a lucratividade dos
laboratérios farmacéuticos, que, diante da reducao ou da ameaca de reducao
de seus lucros, vém adotando politicas de integracao vertical, através da
compra de distribuidores ou mesmo de PBMs [Jacobzone (2000)].

Nos Estados Unidos, a falta de uma assisténcia farmacéutica ampla como a
européia e aimportancia crescente dos compradores institucionais privados,

27 Segundo &Newsweek98% dos planos de salde americanos oferecem algum tipo de beneficio em
relacdo aos medicamentos com prescri¢céo [Noonan (2000)].
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gque negociam descontos com as empresas farmacéuticas de maneira pulve-
rizada, fazem com que os pregos pagos pelos mesmos medicamentos por
distintos usuarios sejam bastante diferentes. Os descontos crescentes con-
seguidos pelas empresas que atuam em nome dos seguradores privados e
pelo setor publict beneficiam apenas aqueles cobertos por algum tipo de
assisténcia farmacéutica. Para os que ndo tém qualquer tipo de seguro
(aproximadamente 40 milhdes de pessoas), os precos dos remédios sao cada
vez mais elevadés[Fundacién Isalud (1999)].

Na verdade, mesmo aqueles que contam com algum tipo de cobertura
farmacéutica tém reclamado dos precos dos medicamentos. As reclamacoées
partem sobretudo dos idosos e tém suscitado acalorados debates no pais,
com ospolicy-makerssendo recorrentemente instados a adotar algum tipo
de controle sobre o preco dos produtos farmacééfieas incluir algum

tipo de cobertura farmacéutica Medicare Na verdade, propostas de
regulacdo para o setor vém sendo discutidas desde o inicio do primeiro
governo Clinton e contam com a oposi¢cédo veemente das empresas farma-
céuticas’! que alegam que o controle de precos teria impactos negativos
sobre os investimentos em P&D e, conseqiientemente, sobre o langamento
de novos produtobfeakthrough medicings?

28 Segundo algumas estimativas, o governo federal e os governos estaduais dos Estados Unidos s&o
responsaveis por um tergo das compras de medicamentos no pais (inclui gastos militares). Até o
final dos anos 80, adotava-se para boa parte das compras federais uma politica de desconto padréo
de 15,2% na média dos pregos no atacado, como é estabelecido para outros contratos governamen-
tais. Em 1990, o Congresso americano aprovou uma lei estabelecendo que os produtores de medi-
camentos devem aplicar sobre as vendas de medicamentos custeadas com fundos federais um
desconto maior do que aquele conferido a qualquer comprador. Os governos estaduais também tém
adotado politicas de negociagdo de descontos mais agressivas junto aos fornecedores de medica-
mentos.

29 H& quem alegue que a existéncia de controles de precos em outros paises faz com que a inddstria
farmacéutica tenha que obter a maior parte de seus lucros nos Estados Unidos e que isso explica
em parte por que os medicamentos sdo mais caros no mercado americano do que no de outros paises.
Alega-se também que é a liberdade de pregos nos Estados Unidos que tem permitido o crescimento
acelerado tanto dos investimentos em P&D quanto do langamento de novos produtos.

30 Alguns tém sugerido, por exemplo, a vinculagéo dos pregos dos medicamentos dos Estados Unidos
aqueles praticados no Canada. Propostas desse tipo foram discutidaggestsamericanos e
canadenses em julho de 2000 em Washington, em seminario patrocinado pelo American Enterprise
Institute for Public Policy. Muitos idosos americanos fretam 6nibus para comprar medicamentos no
Canad4, onde os precos sdo mais baixos.

31 Segundo &ewsweeka industria farmacéutica tem gasto uma quantia consideravel faimstuio
junto ao Congresso e a Casa Branca, assim como em publicidade, para evitar que prosperem as
propostas de controle de pregos dos medicamentos [Noonan (2000)].

32 Os produtores argumentam que o desenvolvimento de um novo produto leva de 12 a 14 anos e custa
US$ 500 milhdes, sendo que apenas uma em cada 10 drogas desenvolvidas passa pelos testes clini-
cos e chegam ao mercado. Segundo a Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
(PhRMA), os investimentos em P&D da industria farmacéutica americana devem atingir US$ 22
bilhdes em 2000, com um crescimento de 10% em relacéo a 1999 [Noonan (2000)], o que desmente
algumas previsdes feitas no inicio dos anos 90 de que o impacto das a¢des das PBMs e das HMOs
sobre os precos dos medicamentos levaria a uma reducéo de tais investimentos ao longo da década.
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6. Consideracgdes Finais

Os Estados Unidos foram os pioneiros na regulacao dos mercados farma-
céuticos no que diz respeito a seguranca e a eficacia dos produtos e a
protecdo dos direitos de patente dos inovadores, mas coube aos paises
europeus o desenvolvimento de um marco regulatorio voltado para a garan-
tia de acesso da populagcdo aos medicamentos. Isso se deveu as caracteris-
ticas assumidas pelo estado do bem-estar saeliffe statgno continente
europeu, com a construcdo de sistemas sanitarios publicos de cobertura
universal quanto a clientela e aos servicos prestados.

Ao longo das ultimas décadas, sobretudo nas duas ultimas, varias medidas
voltadas para o controle dos gastos e dos precos dos medicamentos tém sido
implementadas por praticamente todos os paises da OCDE, em razéo do
aumento dos gastos publicos com salde e, em particular, com assisténcia
farmacéutica, a taxas superiores as de crescimento da renda nacional. A
partir na analise da experiéncia internacional, podem ser levantados alguns
elementos que parecem contribuir para o éxito de politicas de regulacdo do
mercado de medicamentos:

e Adocédo de medidas voltadas tanto para o lado da demanda quanto para
o da oferta de medicamentos, de modo a influenciar o comportamento de
todos os agentes envolvidos no mercado farmacéutico — médicos, pacien-
tes, farmacéuticos, produtores e administradores de recursos.

¢ Desenvolvimento de um sistema de informacgéo confidvel sobre a utili-
zacao dos medicamentos — efetividade clinica, custo-efetividade do tra-
tamento, habitos de prescricdo dos médicos, prescricbes desnecessarias
e prescricfes inadequadas —, de modo a detectar areas problematicas e
avaliar a efetividade das politicas adotadas. A verdade é que ainda pouco
se sabe sobre a efetividade de muitos dos tratamentos, tanto antigos
gquanto novos, amplamente aceitos e utilizados, assim como sobre os
habitos de prescricdo dos médicos. Desde os anos 80, vém sendo desen-
volvidas novas técnicas para avaliar o impacto econdmico de tratamentos
clinicos e, em particular, dos remédios (analises farmacoecondmicas),
envolvendo a comparacédo de custos. As avaliacbes farmacoecondmicas
vém sendo utilizadas por alguns paises como critério de incluséo e ou de
manutencdo de medicamentos nas listas dos seguradores publicos e
privados. A Austrdlia, inclusive, ja leva em conta tais estudos ao analisar
pedidos de registros para novos produtos.

¢ Obtencéo de dados confidveis sobre os gastos, a situagédo financeira e a
lucratividade da industria farmacéutica, o que ndo é uma tarefa facil,
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sobretudo quando se trata de grandes conglomerados com estruturas de
distribuicdo extremamente pulverizadas.

e Avaliagéo cuidadosa da estrutura da demanda e da oferta de medicamen-
tos no pais e defini¢cao clara dos objetivos das politicas publicas. Tentando
conciliar objetivos sanitarios e econbmicos mais amplos, diversos paises
da OCDE, como, por exemplo, Franca, Portugal, Gra-Bretanha, Espanha,
Bélgica, Canada, Australia e Italia, tém estabelecido, em maior ou menor
medida, determinados requisitos de desempenho para as empresas far-
macéuticas em termos de producdo domeéstica, geracdo de empregos,
investimentos em P&D e exportacdo, em troca de algum tipo de trata-
mento preferencial.

A experiéncia internacional deve ser considerada na definicdo das politicas
nacionais de regulacéo, mas cada pais deve levar em conta as especificidades
de seu mercado farmacéutico, seus objetivos sanitarios especificos e os
objetivos mais amplos das politicas publicas.

A questdo dos medicamentos no Brasil apresenta grandes diferencas em
relacdo a dos paises desenvolvidos. Somos um pais de dimens@es continen-
tais, com quase 170 milhdes de habitantes, distribuidos em 8,5 milhdes de
km2, com grandes diferencas regionais, renda concentrada e sem recursos
publicos suficientes para a ado¢ao de uma politica de assisténcia farmacéu-
tica de carater universal. A populacdo do municipio de Sao Paulo é maior
gue a de Portugal e a do Estado de Sao Paulo maior que a do Canada. Uma
pequena parcela da populagéo brasileira tem acesso a tratamentos e medi-
camentos de Ultima geracao, enquanto um grande contingente de pessoas
ainda carece de medicamentos essenciais.

As especificidades do caso brasileiro tornam as politicas de regulacdo
cruciais a garantia do acesso da populacao a medicamentos de boa qualidade
a precos razoaveis. Na definicdo das politicas nacionais, a experiéncia
internacional tem contribuicdes importantes a dar, desde que filtradas pela
realidade brasileira. Nao se trata de reproduzir aqui de forma acritica o que
tem dado certo em outros paises, mas de aprender com 0s erros e 0s acertos
dos que vém héa anos aperfeicoando instrumentos de regulacéo.

De forma sintética, dado que esse nao é o objeto deste texto, sdo agrupadas
a seguir medidas ja em vigor, em estudo ou ainda nao consideradas, mas que
podem ser adequadas ao caso brasileiro:

¢ Do lado da oferta: a) negociacdo com a industria de uma politica de
precos, com definicdo de critérios de reajustes, indicadores de desempe-
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nho e penalidades em caso de desrespeito ao que foi pabjuadogéo
dos impostos incidentes sobre os medicamenfaegentivo ao incre-
mento da oferta de genéricdsreordenamento do setor de distribuicao,
tanto no atacado quanto no varej@) @doc¢ao de salvaguardas quanto
ao poder conferido pelas patentes.

¢ Do lado da demandaa) ampliacdo da assisténcia farmacéutica para a
populacdo de baixa renda, com especial atencdo aos portadores de enfer-
midades crdnica) utilizacdo do poder de compra do setor publico para
contrabalancar o poder de oligopélio e de monopdlio das empresas
farmacéuticasg) medidas para influenciar a prescricdo dos médicos,
particularmente no que diz respeito a utilizagcao de substitutos genéricos;
d) banco de precos para as compras hospitaréesstitucionalizacéo
do registro de precod) incentivo a incorporacdo de assisténcia far-
macéutica aos planos de saude privados, o que abrira espaco para o
desenvolvimento no pais de instituicdes como as PBMS;aeesso
facilitado da populagdo como um todo aos medicamentos de alto custo.

A experiéncia de outros paises, além de indicar que a questao dos medica-
mentos ndo pode ficar ao sabor das livres forcas de mercados onde predo-
mina a concorréncia imperfeita, mostra também que ndo existem solu¢des
Unicas nem simplistas para os problemas de salde publica.
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